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Dette dokument er et dokumentationsredskab, og institutionerne patager sig intet ansvar herfor

»B KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1463/2004
af 17. august 2004

om en 10-arig tilladelse til anvendelse i foderstoffer af tilsaetningsstoffet »Sacox 120
microGranulate«, som tilherer gruppen af coccidiostatika og andre laegemidler

(EOQS-relevant tekst)

(EFT L 270 af 18.8.2004, s. 5)

Zndret ved:
Tidende
nr. side dato
> M1 Kommissionens forordning (EF) nr. 249/2006 af 13. februar 2006 L 42 22 14.2.2006

»M2 Kommissionens forordning (EF) nr. 500/2007 af 7. maj 2007 L 118 3 8.5.2007
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 1463/2004
af 17. august 2004

om en 10-irig tilladelse til anvendelse i foderstoffer af
tilsetningsstoffet »Sacox 120 microGranulate«, som tilherer
gruppen af coccidiostatika og andre laegemidler

(EOQS-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske Felles-
skab,

under henvisning til Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970
om tilsetningsstoffer til foderstoffer (1), sarlig artikel 9g, stk. 5, litra b),

0g
ud fra felgende betragtninger:

() I overensstemmelse med direktiv 70/524/EQF blev coccidiosta-
tika, der var optaget i bilag I til direktivet inden den 1. januar
1988, midlertidigt tilladt fra den 1. april 1998 og overfort til bilag
B, kapitel I, for at de kunne revurderes som tilsaetningsstoffer, der
var knyttet til den ansvarlige for markedsferingen. Salinomycin-
natriumproduktet, Sacox 120 microGranulate, er et tilsetnings-
stof, der tilherer gruppen »coccidiostatika og andre laegemidler«,
jf. kapitel I i bilag B til direktiv 70/524/EQF.

(2)  Den ansvarlige for markedsforing af Sacox 120 microGranulate
indsendte en ansggning om tilladelse og dokumentation i henhold
til direktivets artikel 9g, stk. 2 og 4.

(3)  Hvis der af arsager, som ikke vedrarer indehaveren af tilladelsen,
ikke kan traeffes afgerelse om ansegningen om fornyelse inden
den dato, hvor tilladelsen udleber, forlenges gyldighedsperioden
for tilladelsen for tilsaetningsstoffet i henhold til artikel 9g, stk. 6,
i direktiv 70/524/EQF automatisk, indtil Kommissionen traeffer
afgorelse. Denne bestemmelse finder anvendelse pé tilladelsen
for Sacox 120 microGranulate. Kommissionen anmodede den
26. april 2001 Den Videnskabelige Komité for Foder om en
fuldsteendig risikovurdering, og denne anmodning blev derefter
videresendt til Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet. Der
blev under revurderingen fremsat flere anmodninger om supple-
rende oplysninger, som gjorde det umuligt at feerdiggere revurde-
ringen inden for de i artikel 9g fastsatte frister.

(4)  Ekspertpanelet for Tilsatningsstoffer og Produkter eller Stoffer,
der Anvendes i Foder, der er tilknyttet Den Europziske Fadeva-
resikkerhedsautoritet, har afgivet positiv udtalelse om sikkerheden
ved og effektiviteten af Sacox 120 microGranulate til slagtekyl-
linger.

(5) Den af Kommissionen gennemforte revurdering af Sacox 120
microGranulate viste, at de relevante betingelser i direktiv
70/524/EQF er opfyldt. Sacox 120 microGranulate ber derfor
tillades i en periode pa ti ar som et tilsetningsstof, der er
knyttet til den ansvarlige for markedsferingen, og optages i
kapitel I i den fortegnelse, der er naevnt i direktivets artikel 9t,
litra b).

(6)  Da tilladelsen til tilsaetningsstoffet nu er knyttet til den ansvarlige
for markedsforingen og erstatter den tidligere tilladelse, der ikke
var knyttet til en bestemt person, er det hensigtsmaessigt at tilba-
gekalde sidstnavnte tilladelse.

(") EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1. Senest andret ved Kommissionens forordning

(EF) nr. 1289/2004 (EUT L 243 af 15.7.2004, s. 15).



2004R1463 — DA — 28.05.2007 — 002.001 — 3

(7)  Eftersom der ikke er sikkerhedshensyn, der begrunder gjeblik-
kelig tilbagekaldelse af salinomycinnatriumproduktet fra
markedet, ber der indremmes en overgangsperiode pa seks
maneder til afvikling af eksisterende lagre af tilsetningsstoffet.

(8) De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fedevarekaeden
og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

I kapitel T i bilag B til direktiv 70/524/EQF foretages folgende
@ndringer:

Tilsetningsstoffet salinomycinnatrium, der tilherer gruppen »coccidio-
statika og andre leegemidler«, udgar.

Artikel 2

Tilsetningsstoffet Sacox 120 microGranulate, som tilherer gruppen
»coccidiostatika og andre lagemidler«, jf. bilaget til denne forordning,
tillades som tilsetningsstof i foder pd de betingelser, der er anfort i
navnte bilag.

Artikel 3

Afvikling af eksisterende lagre af salinomycinnatrium tillades i seks
maneder efter denne forordnings ikrafttraedelse.

Artikel 4

Denne forordning traeder i kraft pa tredjedagen efter offentliggerelsen i
Den Europceiske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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